Sistemas de ATS na Europa

Introducao

A Avaliacao de Tecnologias de Salude (ATS) é um processo
multidisciplinar que resume informacao sobre os problemas
médicos, sociais, econdémicos e éticos relacionados com a
utilizacao de uma tecnologia de saude de forma sistemadtica,
transparente, imparcial e robusta. 0 seu objetivo é informar a
formulacao de politicas de salude seguras e eficazes, focadas
nos doentes e que procuram obter o melhor valor. Apesar dos
seus objetivos politicos, a ATS deve estar sempre firmemente
enraizada na investigacao e no método cientifico.

Quando se considera a ATS na area dos medicamentos, é (til
saber como os medicamentos sao autorizados e ter uma ideia
basica do ciclo de vida de um medicamento e dos processos que
levam a uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM). E
também Util saber como a ATS se encaixa em esquemas de
comparticipacao ou de cobertura por seguros, dependendo do
pais. A empresa farmacéutica deve realizar ensaios clinicos
randomizados de alta qualidade e submeter um dossier de pedido
a autoridade regulamentar relevante. Assim que um medicamento
tiver recebido uma AIM com base na seguranca, qualidade e
eficdcia, o medicamento pode ser introduzido no mercado (pode
ser vendido). Para garantir o acesso generalizado aos
tratamentos necessarios pelos doentes, muitas vezes &
necessario que o medicamento seja coberto por um sistema
nacional de saude ou seguradora. Isto significa que o
medicamento pode ser incluido na 1lista nacional de
medicamentos comparticipados apropriada ou ter cobertura de
seguro.

Ao mesmo tempo, estes pagadores tém que gerir o acesso a
tratamentos inovadores com um orcamento finito. Devido a estas
restricdes, o0s pagadores querem garantir que estao a pagar


https://toolbox.eupati.eu/resources/sistemas-de-ats-na-europa/?lang=pt-pt

novas tecnologias que proporcionem melhorias reais aos
resultados dos doentes. E aqui que entra a ATS, uma vez que o
seu papel fundamental é determinar o valor terapéutico
acrescentado (em termos de resultados de saude nos doentes) da
nova tecnologia comparativamente aos tratamentos padrao
atuais.

Um bom ponto de partida é compreender quais as organizacodes
qgue sao 0s principais intervenientes neste processo. Na
Europa, existem varios organismos responsaveis pela Avaliacao
de Tecnologias de Saude (ATS) nas areas farmacéuticas e nao
farmacéuticas. A estrutura, funcao, competéncias e abordagens
destes organismos variam de acordo com os diferentes sistemas
de salde e estruturas politicas em que operam.

Alguns exemplos de organismos de ATS para a avaliacao
farmacéutica na Europa incluem:

Franca - Haute Autorité de Santé (HAS) -
http://www.has-sante.fr

= Alemanha — Gemeinsamer Bundesausschuss (GBA) -
https://www.g-ba.de/

«Escécia - Scottish Medicines Consortium (SMC) -

scottishmedicines.org.uk/Home
= Suécia — Tandvards Och Lakemedelsférmansverket (TLV) —
tlv.se/In-English/in-english/

Note-se que na Alemanha, a componente de avaliacao da ATS é
realizada pelo IQWIG (Institute for Quality and Efficiency in
Health Care), enquanto que a componente de apreciacao e tomada
de decisao sao realizadas pelo GBA. Note-se também que, em
alguns paises europeus, o organismo de ATS também realiza
avaliacbOes de intervencdées nao farmacoldgicas, tais como de
dispositivos, de procedimentos cirdrgicos e (em alguns casos)
de intervencdes de salde publica. Estes incluem:

 Noruega — NOKC (The Norwegian Knowledge Centre,
Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten) -


http://www.has-sante.fr
https://www.g-ba.de/
https://www.scottishmedicines.org.uk/home
http://www.tlv.se/In-English/in-english/

https://www.fhi.no/en/

= Suécia — SBU (Swedish Agency for Health Technology
Assessment and Assessment of Social Services) -
http://www.sbu.se/en/

Existem dois componentes principais da ATS: Avaliacao e
apreciacao.

Em alguns paises, as funcOes de avaliacao e apreciacao de uma
ATS podem ser realizadas por organismos separados.

Um organismo pode estar dedicado a uma funcao de
avaliacao, sintetizando a evidéncia ou revendo de forma
critica as submissdes de evidéncia.

= Qutro organismo diferente pode estar dedicado a uma
funcao de apreciacao, considerando a avaliacao a luz de
fatores mais abrangentes relacionados com o contexto
local. Estes entao fornecem aconselhamento ou emitem
recomendacoes.

ATS: Avaliacao

Os processos de ATS relativos a medicamentos comecam
geralmente com uma empresa a submeter um dossier de
informacdes relevantes a um organismo de ATS. Para outras
intervencdes que nao sejam os medicamentos, 0S organismos de
ATS geralmente realizam uma revisao sistematica da informacao
publicada. Por defeito, o dossier inclui evidéncia detalhada
relativa a seguranca e a eficdacia da nova tecnologia, assim
como ao "beneficio clinico adicional", por outras palavras,
uma comparacao da efetividade clinica do novo medicamento com
o tratamento padrao existente (o comparador).

Alguns sistemas de ATS na Europa também estimam o impacto que
o novo medicamento pode ter no orcamento do sistema de salde
(uma avaliacao de impacto no orcamento) ou a efetividade do
medicamento comparativamente aos seus custos para o sistema


https://www.fhi.no/en/
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(por exemplo, uma andlise de custo-efetividade ou avaliacao
econémica). Nem todos os sistemas de HTA na Europa dao a mesma
énfase a andlise custo-efetividade comparativa, focando-se
totalmente no beneficio clinico adicional.

Os componentes mais comuns de um dossier de pedido ou
"submissao" estao listados abaixo: tenha em consideracao que
alguns destes componentes sao mais quantitativas do que
outros. 0s aspetos de equidade, legais e de salde plblica
podem ser mais qualitativos e, como tal, podem ser incluidos
na parte de apreciacao da ATS, ao invés da parte de avaliacao.

- Populacao de doentes alvo: A populacao especifica que
deve ser considerada para a cobertura (determinada pela
indicacao autorizada (grupo alvo total) ou considerando
um subgrupo especifico dentro desta).

- Carga da doenca: Também conhecida como "necessidade nao
satisfeita" ou "necessidade terapéutica". Isto pode ser
uma medida do numero de pessoas afetadas por uma doenca
especifica, para as quais os tratamentos atuais sao
inadequados. Pode incluir o numero de novos diagndsticos
de uma doenca, ou os custos para a sociedade ou governo
que representa as pessoas afetadas. Também pode incluir
aspetos mais qualitativos sobre a carga da doenca e o0s
tratamentos atualmente disponiveis para os doentes.

= Descricao do medicamento: Uma descricao do medicamento,
como atua, via de administracao (por exemplo, injecao,
comprimido), onde é administrado aos doentes, (por
exemplo, no hospital, comunidade, cuidados primarios, em
casa), quantas vezes e a sua utilizacao apropriada na
terapéutica juntamente com outras intervencdes e
medicamentos.

- Eficacia clinica: Em medicina, a eficacia clinica indica
um efeito terapéutico positivo. Se a eficacia for
estabelecida, é provavel que uma intervencao seja pelo
menos tao boa quanto outras intervencdes disponiveis com
as quais sera comparada.Quando se fala em termos de



eficdcia versus efetividade, a eficadcia mede como um
tratamento funciona em ensaios clinicos e estudos
laboratoriais. Por outro lado, a efetividade refere-se a
forma como um tratamento funciona na pratica médica.

- Eficdcia relativa: E a medida em que uma intervencdo tem
mais efeitos positivos do que negativos sob
circunstancias ideais, comparativamente a uma ou mais
intervencdes alternativas.

- Efetividade clinica: A efetividade clinica é uma medida
de quao bem um tratamento especifico funciona na pratica
médica. Depende da aplicacao do melhor conhecimento
resultante da investigacao, da experiéncia clinica e das
preferéncias dos doentes.

- Efetividade clinica relativa: Esta pode ser definida
como a medida em que uma intervencao tem mais efeitos
positivos do que negativos comparativamente a uma ou
mais 1intervencbdes alternativas para alcancar os
resultados pretendidos quando fornecida nas
circunstancias habituais da prdatica de cuidados de
saude.

- Avaliacao econdémica e de custo-efetividade: No contexto
da farmacoeconomia, a relacadao custo-efetividade &
estudada analisando os resultados das diferentes
intervencbdes, medindo um Unico resultado, normalmente em
unidades "naturais" (por exemplo, anos de vida ganhos,
mortes evitadas, ataques cardiacos evitados ou casos
detetados).As intervencboes alternativas sao entao
comparadas em termos de custo por unidade (natural) de
efetividade para avaliar qual delas apresenta uma boa
relacao qualidade-preco. Isto ajuda os responsdveis pela
tomada de decisdes a determinar onde alocar recursos de
salde limitados.No entanto, a relacao custo-efetividade
€@ apenas um dos varios critérios que devem ser
utilizados para determinar se as intervencfes estao ou
nao disponiveis. Outros aspetos, tais como a equidade,
as necessidades, o impacto na vida laboral e as
prioridades dos doentes devem também fazer parte da



avaliacao econdmica.

» Impacto orcamental: Os custos considerados dentro de um
determinado intervalo de tempo e relacionados com um
determinado orcamento de saude, ao invés do orcamento
global de um pais. Isto pressupd0e dados robustos de
epidemiologia e padrdes de tratamento, juntamente com
pressupostos de aceitacao e rejeicao dos tratamentos
atuais.

= Caracteristicas inovadoras: Uma avaliacao sobre se
existem vantagens em utilizar o medicamento para além do
beneficio clinico adicional (como conveniéncia para os
doentes, por exemplo, um modo diferente de
administracao, ou outras caracteristicas que possam
melhorar a adesao ao tratamento, com melhorias nos
resultados clinicos e/ou na qualidade de vida).

- Disponibilidade de alternativas terapéuticas: Uma
descricao do que se encontra disponivel para tratar a
doenca. Poderd ser ou nao outro medicamento.

- Consideracoes sobre equidade: Uma avaliacdo de como a
adocao da nova terapia pode afetar as medidas de
equidade no ambito do sistema de salde. Por exemplo, a
terapia resultara em mais beneficios para as pessoas que
sao social ou economicamente desfavorecidas?

- Impacto na saide publica: Uma andlise de como a nova
terapia pode ter um impacto mais amplo na saude publica.
Por exemplo, uma nova terapia para tratar a infecao por
VIH/SIDA pode reduzir a taxa de transmissao do VIH numa
comunidade.

A maioria dos organismos de ATS desenvolveu diretrizes para as
empresas, de modo a tornar este processo consistente e criar
comparacdes justas. No entanto, as diretrizes variam de pais
para pais e podem estar disponiveis nas pdginas eletrdnicas da
maioria dos organismos de ATS e podem ajudar a explicar como é
que sao tomadas as decisfes sobre novos medicamentos.

Os dossiers sao analisados pelos organismos de ATS, tanto



diretamente como utilizando filiais académicas. Alguns
organismos de ATS realizam analises independentes da evidéncia
clinica e econdémica de modo a reduzir os conflitos de
interesse.

ATS: Apreciacao

Como a tomada de decisao em matéria de comparticipacao de uma
nova tecnologia de salde pode ser controversa, a melhor
abordagem pratica é separar a fase de avaliacao da evidéncia
da fase de apreciacao e, também, da tomada de decisao.
Normalmente, 0s organismos que realizam uma apreciacao irao
basear as suas recomendacdes no resultado da avaliacao da
evidéncia, assim como em contribuicb6es adicionais, tais como
politicas de saude locais, valores e testemunho de doentes.

Os processos de ATS resultam geralmente numa decisao para
incluir ou nao a nova tecnologia numa 1lista para
comparticipacao considerando um sistema baseado em seguros (a
lista inclui medicamentos com comparticipacao do seguro
publico de salde) ou recomendd-la para utilizacao considerando
um servico nacional de salde baseado em tributacao. Esta pode
ser uma lista/recomendacao para utilizacao do medicamento sob
condicbes restritas, por exemplo, para uma populacao mais
pequena de doentes com um perfil de doenca mais grave.

Determinar se uma intervencao ira reduzir as taxas de ataque
cardiaco, se provoca efeitos secundarios significativos ou se
aumenta os custos requer avaliacdes sobre a robustez das
evidéncias. Existem sempre incertezas na evidéncia.
Obviamente, é do interesse de qualquer organismo de ATS
utilizar raciocinio <cientifico sélido e abordagens
consistentes e transparentes que levem a decisfes defensaveis.
Dada a natureza multidisciplinar da ATS, sao necessarias as
melhores abordagens da epidemiologia, sociologia, economia,
ética, lei, etc. para apoiar as varias analises.



No entanto, tomar uma decisao requer o reconhecimento do que a
sociedade e os doentes valorizam. E positivo reduzir as taxas
de ataque cardiaco? A que custos?

As boas abordagens para as apreciacles envolverao miltiplas
perspetivas e, como tal, nao podem ser realizadas de forma
satisfatéria por um Unico individuo. Por este motivo, ¢é
convocado uma comissao que utiliza um processo explicito e
transparente para chegar a uma recomendacao. Este processo é
frequentemente chamado de apreciacao deliberativa. A maioria
dos organismos de ATS dao maior énfase a magnitude (e forca da
evidéncia) de ganhos em resultados de saude relevantes para os
doentes observados em ensaios clinicos bem desenhados com
comparadores adequados.

0 proximo aspeto mais importante é muitas vezes resultado de
uma ou mais consideracdes econdmicas. Quase todas as agéncias
de ATS consideram o impacto no orcamento (o valor total que a
utilizacao do novo medicamento ird adicionar ao orcamento do
sistema de salude ao longo de um periodo de tempo definido).
Isto deve ser um valor do orcamento liquido: um que deduza a
poupanca que pode ocorrer noutro ponto do sistema de salde
como resultado dos beneficios associados ao novo medicamento
(por exemplo, menos hospitalizacdes devido a acontecimentos
adversos graves). Deve ser assegurada a neutralidade da
estrutura da comissao, por outras palavras, os membros da
comissao devem declarar formalmente quaisquer possiveis
conflitos de interesse ou declinar a sua participacao.

Alguns organismos de ATS adotaram uma estrutura ética que
permite que as suas recomendacdes sejam analisadas por um
conjunto mais amplo de partes interessadas. Isto permite que
as empresas, os médicos ou os doentes que possa ser afetados
injustamente por uma recomendacao incorreta, tendenciosa ou
imprecisa possam recorrer.

Raramente, o0s organismos de ATS procuram as opinides dos
cidadaos sobre os aspetos mais desafiantes da tomada de



decisao ao decidirem as prioridades na area da saude. Por
exemplo, no Reino Unido, o NICE tem um Conselho de Cidadaos
que utiliza uma abordagem de juri para fornecer juizos de
valor social, podendo informar as comissdes de apreciacao do
NICE. A lista abaixo detalha algumas das questdes sobre as
quais o Conselho de Cidadaos opinou-se pronunciou.

Tépicos considerados pelo conselho de cidadaos do NICE

Ano Tépico
2002 Necessidade clinica
2003 Idade e custo-efetividade

2004 |Medicamentos ultra-6rfaos e custo-efetividade

2005 Medidas de saude publica obrigatdrias
2006 Utilizacao da regra de resgate

2007 | Segurancas dos doentes e custo-efetividade
2008 Desvio ao limite ICER

2009 Inovacao

2010| Melhoria da saude e incentivos financeiros
2011 Descontando os custos e beneficios
2012 Valores dos cuidados sociais

Em alguns casos, o0os resultados da ATS serao associados as
negociacao do preco. A negociacdo do preco é um mecanismo para
os governos fornecerem acesso a novas terapias (isto é,
encontrar uma forma de nao dizer "nao"). Outras variaveis
incluem restricdes sobre quem poderd receber o tratamento ao
abrigo de mecanismos de comparticipacao.

Para aléem das recomendacoes

As recomendacdes sobre se um novo medicamento pode ser ou nao
disponibilizado no ambito de um sistema de saude podem ser
consideradas demasiado rigidas e nao oferecendo flexibilidade
por quem necessita de acesso a novas terapias. Uma vez que
estas recomendacdes sao geralmente focadas na populacao, podem



nao permitir excecdes a nivel individual. Em vez de uma
recomendacao sim/nao, outros mecanismos tém sido aplicados
pela ATS que poderdao ser mais Uuteis.

= Cobertura com desenvolvimento de evidéncias (sigla em
inglés, CED): Isto pode ser utilizado para permitir o
acesso a um novo medicamento promissor que, no momento
atual, tem dados insuficientes que suportem a
efetividade clinica ou a custo-efetividade. Nestas
circunstancias, a ATS pode recomendar a utilizacao do
medicamento, desde que haja uma recolha formal de
evidéncia para resolver essas incertezas enquanto o
medicamento esta a ser utilizado, por exemplo, através
de registo. Alternativamente, podem existir ensaios
clinicos em curso exigidos pelas autoridades reguladoras
que irao fornecer evidéncias adicionais em algum momento
no futuro.

- Determinacao do preco: 0 preco de uma tecnologia de
salde pode ter um efeito direto no acesso dos
prestadores de cuidados e dos doentes a essa tecnologia.
Em alguns casos, o0s pagadores podem negociar com a
empresa um preco baseado no valor percecionado da
tecnologia de saude, especialmente quando a tecnologia
de salde é (til em alguns casos, mas nao em todos. Esta
abordagem garante que tais fornecedores e doentes que
precisam de uma determinada tecnologia tém acesso a
mesma. 0s organismos de ATS podem ou nao ser envolvidos
neste processo. No entanto, os precos baseados no valor
apresentam desafios, uma vez que é dificil garantir que
todos os aspetos do valor de uma tecnologia saude sejam
adequadamente considerados. Por exemplo, os resultados
de ensaios clinicos de curto prazo podem nao apresentar
as caracteristicas do medicamento que sao validas para
os doentes, tais como a conveniéncia dos esquemas
posologicos ou métodos de administracdao menos invasivos.

» Apoio a decisao e diretrizes clinicas: A ATS pode
indicar que o medicamento tem maior valor quando



utilizado num determinado grupo de doentes ou numa
determinada sequéncia apds outras opcdes de tratamento.
Para otimizar o valor, o pagador pode decidir
comparticipar o medicamento em associacao com diretrizes
clinicas especificas (para prescritores) ou conceder
apoios especificos a decisdo (para doentes e médicos). A
atribuicao de apoios a decisao é uma ferramenta
disponivel para os doentes e médicos que utiliza a
evidéncia para informar acerca de uma decisao
individual. Ajuda os doentes a escolher entre dois
tratamentos que tém diferentes riscos e beneficios.
Permite-lhes ter discussdes mais informadas com o0s seus
médicos sobre o que mais valorizam e determinar qual a

melhor opcdo para si.'

-Definicdao de prioridades do sistema de salde e
orcamentos: 0s métodos evoluiram no sentido de utilizar
as informacdes da ATS para determinar que servicos devem
ser pagos (por exemplo, para determinar que servigos
devem ser incluidos na cobertura de salde universal). Ou
seja, qual é a combinacao ideal que fornece valor e é

acessivel ao pagador.’

Redes de ATS

Muitas organizacdes de ATS na Europa estao também ligadas
entre si pela European Union Network of HTA organisations
(Rede Europeia de Avaliacao de Tecnologias de Salde)
(EUnetHTA) formada em 2004. A EUnetHTA trabalha de perto com a
Comissao Europeia, com a Agéncia Europeia do Medicamento
(sigla em inglés, EMA) e com as organizacOes das partes
interessadas que representam os doentes/consumidores,
inddstria, pagadores (seguro de saulde estatutario) e
prestadores de cuidados de salde. A EUnetHTA estd a trabalhar
no sentido de desenvolver os métodos, as normas e processos da
rede de ATS na Europa (Rede de ATS).


http://www.eunethta.eu/
http://www.eunethta.eu/
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A rede de ATS ira promover boas praticas e métodos de ATS em
resposta ao elevado nivel de diversidade nos métodos, praticas
e resultados de ATS europeia, assim como ao elevado nivel de
duplicacao de esforcos. Também terd como objetivo facilitar a
utilizacao eficiente dos recursos de ATS na Europa. As
atividades-chave que a EUnetHTA estd a realizar para a rede de
ATS incluem o desenvolvimento de diretrizes metodoldgicas de
ATS e a aplicacao de pilotos de avaliacdes conjuntas de
efetividade relativa. Estas atividades irao ajudar a reduzir o
nivel de carga de trabalho a nivel nacional e tornar mais
facil aos organismos de ATS ao nivel do Estado-membro a
realizar analises adicionais e a tomada de decisdes
especificas do seu sistema de salde.
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